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Bakgrund

Vid hemodialysbehandling av patient tillverkas (fardigstélls) vitska
for hemodialys (t.ex. genom spadning av hemodialyskoncentrat,
manuellt eller med hjélp av sdrskild dialysmaskin). Sddan
tillverkning skall ske i enlighet med nedan angivna GMP-riktlinjer
vilka har tagits fram av Likemedelsverket och Socialstyrelsen i
samarbete. Hemofiltrationsvétskor dr produkter pa vilka
likemedelslagen skall tillimpas. Tillverkning av sidana produkter pa
dialysenhet (s.k. on-linetillverkning) utgér salunda sddan
framstillning dir tillimpliga delar av likemedelslagen (2015:315) och
LVFS 2011:15 skall tillampas [1].

Svar/Tolkning/Bedomning

Dialysavdelningarna i Skane bestéller regelbundet analyser av
dialysvatska for att verifiera dialysapparaternas funktion vilket kravs
enligt Laikemedelsverkets riktlinjer [1]. Laikemedelsverket stipulerar
att halten av kalium och klorid skall ligga inom + 5 % och natrium

inom * 2,5 % av instilld niva.
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Metodik/matprincip

Ett utspétt prov (1:10 med A-LYTE IMT Diluent (IMT Diluent)) ar
placeratisensorn och kloridjonerna bildar jamvikt med elektrodytan.
En potential genereras proportionellt mot logaritmen for
analytaktiviteteni provet. Den elektriska potentialen som genererats
for ett prov jaimfors med den elektriska potentialen som genererats
for en standardlésning och koncentrationen av de 6nskade jonerna

beriknas genom anvindning av Nernst-ekvationen [2].

Interferenser och felkallor

Ej tillampbart.

Matomrade

Méatomrade: 50-200 mmol/L [2].

Kvantifierings- och detektionsgrans

Kvantifieringsgrins (LoQ): 38 mmol/L [2].

Matosakerhet

Utvirdering av metoden for mitning i dialysvitska har inte
utforts. Metoden bedoms prestera som vid métning av klorid i
plasma. Utvirdering fran arsuppfoljning av metoden pa Atellica

2024 baserat pa 16 instrument.

Niva Imprecision n
(mmol/L) (CV%)
90 1,8 15961
110 1,3 16208
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Sparbarhet

A-LYTE Cl-metoden ar sparbar till en koulometrisk referensmetod
som anvinder referensmaterial frin NIST via patientprovkorrelation

och verifieras med hjilp av NIST-referensserum [2].
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